Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 22-06-2022 1.

DEL-LRP.460.564.2022

Pan

Lukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalgczeniu przesylam zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktérych zostaly
wydane decyzje Prezesa Urz¢du w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w maju 2022 r.

Z powazaniem,
z upowaznienia Prezesa
Fukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny;
2. Narodowy Fundusz Zdrowia;

3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych oscbowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (hitp://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




1 Anidulafungin Mylan Anidulafunginum proszek do sporzadzania 100 mg Viatris Limited 25723 04.05.2022
koncentratu roztworu do infuzji
2 Imatinib Fresenius Kabi Imatinibum tabletki powlekane 100 mg Fresenius Kabi 23561 04.05.2022
Deutschland GmbH
3 |Imatinib Fresenius Kabi Imatinibum tabletki powlekane 400 mg Fresenius Kabi 23562 04.05.2022
Deutschland GmbH
4 [Sumilar Duo Ramiprilum + kapsutki twarde 10mg +5mg Sandoz Polska Sp. z 20265 04.05.2022
Amlodipinum 0.0.
5  |Sumilar Duo Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg + 10 mg Sandoz Polska Sp. z 20266 04.05.2022
Amlodipinum 0.0.
6  [Sumilar Duo Ramiprilum + kapsutki twarde 10 mg + 10 mg Sandoz Polska Sp. z 20267 04.05.2022
Amlodipinum 0.0.
7 Doltard Morphini sulfas tabletki o przedtuzonym 10 mg Takeda Pharma Sp. z R/7248 04.05.2022
uwalnianiu 0.0.
8 |Doltard Morphini sulfas tabletki o przedtuzonym 30 mg Takeda Pharma Sp. z R/7249 04.05.2022
uwalnianiu 0.0.
9 |Doltard Morphini sulfas tabletki o przedtuzonym 60 mg Takeda Pharma Sp. z R/7250 04.05.2022
uwalnianiu 0.0.
10 [Doltard Morphini sulfas tabletki o przedtuzonym 100 mg Takeda Pharma Sp. z R/7251 04.05.2022
uwalnianiu 0.0.
11 |Lekap Sildenafilum tabletki powlekane 50 mg Przedsiebiorstwo 18824 04.05.2022
Farmaceutyczne LEK-
AM Sp.z 0.0.
12 |Lekap Sildenafilum tabletki powlekane 100mg Przedsigbiorstwo 18825 04.05.2022
Farmaceutyczne LEK-
AM Sp.z 0.0.
13 [Fluconazole Aurobindo Fluconazolum kapsutki, twarde 50 mg Aurobindo Pharma 18826 04.05.2022
(Malta) Limited
14 |Fluconazole Aurobindo Fluconazolum kapsutki, twarde 100 mg Aurobindo Pharma 18827 04.05.2022
(Malta) Limited
15 [Fluconazole Aurobindo Fluconazolum kapsutki, twarde 200 mg Aurobindo Pharma 18829 04.05.2022
(Malta) Limited
16 |Doneprion Donepezili tabletki powlekane 5mg Orion Corporation 16656 05.05.2022
hydrochloridum
17 |Doneprion Donepezili tabletki powlekane 10 mg Orion Corporation 16657 05.05.2022
hydrochloridum
18 |Rudotel Medazepamum tabletki 10 mg Teva Pharmaceuticals  |R/3068 05.05.2022
Polska Sp. z 0.0.
19 |Rudavane Rupatadinum tabletki 10 mg Zaktady 25804 06.05.2022
Farmaceutyczne
PQI PHARMA S A
20 [Diclaner Diclofenacum natricum _ |kapsutki dojelitowe, twarde, 75 mg Aenova IP. GmbH 22597 06.05.2022
21 [Symleptic Gabapentinum kapsutki, twarde 100 mg Symphar Sp. z 0.0. 15188 20.05.2022
22 [Symleptic Gabapentinum kapsutki, twarde 300 mg Symphar Sp. z o0.0. 15189 20.05.2022
23 |Sivamat Trimetazidini tabletki o zmodyfikowanym 35mg Alvogen Pharma Trading (24618 12.05.2022
dihydrochloridum uwalnianiu Europe EOOD
24 |Undestor Testocaps Testosteroni undecanoas |kapsutki 40 mg MSD Polska Sp. Zo.0. [R/2344 11.05.2022
25 |Piracetam Polpharma Piracetamum tabletki powlekane 800 mg Zaktady 18513 16.05.2022
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
26 |Piracetam Polpharma Piracetamum tabletki powlekane 1200 mg Zaktady 18524 16.05.2022
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
27 _[Hydrochlorothiazide Orion |Hydrochlorothiazidum tabletki 12,5 mg Orion Corporation 24247 16.05.2022
28 |Hydrochlorothiazide Orion _[Hydrochlorothiazidum tabletki 25 mg Orion Corporation 24248 16.05.2022
29 [Eginilla Ulipristali acetas tabletki powlekane 30 mg Egis Pharmaceuticals  [25527 17.05.2022
PLC
30 |Remifentanil B. Braun Remifentanilum proszek do sporzgdzania 1mg B. Braun Melsungen AG |17868 16.05.2022
koncentratu roztworu do infuzji
31 |Remifentanil B. Braun Remifentanilum proszek do sporzgdzania 2mg B. Braun Melsungen AG (17869 16.05.2022
koncentratu roztworu do infuzji
32 |Remifentanil B. Braun Remifentanilum proszek do sporzgdzania 5mg B. Braun Melsungen AG (17870 16.05.2022
koncentratu roztworu do infuzji
33 |Mono Mack Depot Isosorbidi mononitras tabletki o przedtuzonym 100 mg Pfizer Europe MA EEIG [R/6690 17.05.2022
uwalnianiu
34 [Pramatis Escitalopramum tabletki powlekane 5 mg Sandoz GmbH 18721 19.05.2022
35 |Dopamar mite Levodopum + tabletki o przedtuzonym 100 mg + 25 mg  |Sandoz GmbH 14851 19.05.2022
Carbidopum uwalnianiu
36 |Dopamar Levodopum + tabletki o przedtuzonym 200 mg + 50 mg  |Sandoz GmbH 14852 19.05.2022
Carbidopum uwalnianiu
37 |Levetiracetam Teva Levetiracetamum tabletki powlekane 1500 mg Teva B.V. 25443 19.05.2022
38 |Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsutki, twarde 1,5 mg Viatris Limited 17513 30.05.2022
39 |Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsutki, twarde 3 mg Viatris Limited 17514 30.05.2022
40 _|Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsutki, twarde 4,5 mg Viatris Limited 17515 30.05.2022
41 _[Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsutki, twarde 6 mg Viatris Limited 17516 30.05.2022
42 |Etoricoxib Teva Etoricoxibum tabletki powlekane 120 mg Teva Pharmaceuticals  |23645 30.05.2022
Polska Sp. z o0.0.
43 |Memantin NeuroPharma Memantini roztwor doustny 10 mg/ml neuraxpharm 21444 30.05.2022
hydrochloridum Arzneimittel GmbH
44 |Etiagen XR Quetiapinum tabletki o przedtuzonym 50 mg Mylan Ireland Limited 22314 30.05.2022
uwalnianiu
45 |Etiagen XR Quetiapinum tabletki o przedtuzonym 200 mg Mylan Ireland Limited 22316 30.05.2022
uwalnianiu
46 |Etiagen XR Quetiapinum tabletki o przedtuzonym 300 mg Mylan Ireland Limited 22317 30.05.2022
uwalnianiu
47 |Etiagen XR Quetiapinum tabletki o przedtuzonym 400 mg Mylan Ireland Limited 22318 30.05.2022
uwalnianiu
48 |ltragen Itraconazolum kapsutki, twarde 100 mg Mylan Ireland Limited 12330 30.05.2022




